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Promoviendo 
la trazabilidad • Menos enfermedades/muertes por alimentos

o Identificación más rápida de la fuente de contaminación
o Retirada rápida de alimentos contaminados del mercado

• Limita el alcance de los retiros de productos

• La información armonizada permite que la FDA establezca 
vínculos a lo largo de la cadena de suministro de manera más 
rápida

• Se alinea con los enfoques actuales de la industria

• Mejora la capacidad de realizar investigaciones de causa raíz 
para identificar y aplicar lecciones aprendidas luego de un 
brote

• Proporciona una mayor transparencia e inteligencia de la 
cadena de suministro
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Promoviendo 
la trazabilidad

• La Norma final de Trazabilidad de Alimentos es un 
paso clave

• La iniciativa de la Nueva Era de la Inocuidad
Alimentaria más Inteligente se basará en este 
trabajo fundamental

• No indica tecnologías específicas para mantener 
registros

• El objetivo final es lograr una trazabilidad de 
extremo a extremo en todo el sistema alimentario.



¿A quién impactará la Norma De Trazabilidad 
de los Alimentos? 

• Personas que fabrican, procesan, empacan o 
almacenan alimentos en la Lista de 
Trazabilidad de Alimentos

• Cubre toda la cadena de suministro de 
alimentos

• Incluye tanto entidades extranjeras como 
nacionales

• Pueden corresponder exenciones totales o 
parciales



¿Cuándo debe cumplir la industria?

20 de enero de 2026

• Corresponde a todas las empresas

• Permite tres años para que las entidades cubiertas trabajen con la 
cadena de suministro

• Educaremos antes de regular y durante el proceso

• La FDA ya comenzó la planificación de la implementación



Queso (elaborado con leche pasteurizada), fresco blando o 

blando no madurado

Tomates (frescos)

Queso (elaborado con leche pasteurizada), blando madurado o 

semiblando

Frutas de árboles tropicales (frescas)

Queso (elaborado con leche sin pasteurizar), que no sea queso 

duro

Frutas (recién cortadas)

Huevos con cáscara Hortalizas distintas de las de hoja verde (recién cortadas)

Mantequillas de frutos secos Peces, especies productoras de histamina (fresco y congelado)

Pepinos (frescos) Peces, especies potencialmente contaminadas con 

ciguatoxina (fresco y congelado)

Hierbas (frescas) Peces, especies no asociadas con histamina o ciguatoxina

(fresco y congelado)

Hortalizas de hoja verde (frescas) Pescado ahumado (refrigerado y congelado)

Hortalizas de hoja verde (recién cortadas) Crustáceos (frescos y congelados)

Melones (frescos) Moluscos, bivalvos (frescos y congelados)

Pimientos (frescos) Ensaladas estilo delicatessen listas para su consumo 

(refrigeradas)

Semillas germinadas (frescas)

LISTA DE TRAZABILIDAD DE LOS ALIMENTOS



Exenciones legales Exenciones legales parciales

Huertas que le venden alimentos directamente a los consumidores Ciertos RACs (productos agrícolas crudos) mezclados (frutas y 
vegetales no)

Alimento producido/empacado/etiquetado en la huerta Barcos pesqueros, alimentos obtenidos de barcos pesqueros

Programas "de la huerta a la escuela/de la huerta a la institución"

Otras exenciones Otras exenciones parciales

Establecimientos pequeños Establecimientos de venta al por menor o restaurantes que compran 
alimentos directamente a una huerta

Productos y huevos con cáscara sometidos a determinados 
procesamientos

Establecimientos de venta al por menor o restaurantes que compran 
alimentos a otro establecimientos de venta al por menor o 
restaurante de forma puntual

Productos clasificados por la FDA como "raramente consumidos 
crudos".

Alimentos sometidos o que se someterán a eliminación de 
microorganismos

Moluscos bivalvos crudos Alimentos que cambian o cambiarán y ya no formarán parte de la FTL

Alimentos sometidos a eliminación de microorganismos Alimentos para investigación o evaluación

Alimentos regulados por el USDA

Transportistas de alimentos

Establecimientos alimentarios sin ánimo de lucro o para consumo 
personal

Exenciones



Conceptos 
clave de la 
Norma Final

• Marco de Eventos de Seguimiento Críticos (CTE) y 

Elementos de Datos Clave (KDE) 

• Lenguaje estándar 

• Vinculación de información mediante código de lote 

• Registros electrónicos y/o en papel 

• Registros proporcionados a la FDA en un plazo de 24 

horas 

• Identificación y retiro más rápido de productos.



Énfasis en…

Mantener y 
compartir los 

KDE

Código de Lote 
de Trazabilidad 

(TLC)

Fuente del 
Código de Lote 
de Trazabilidad 
(Fuente de TLC)

Plan de 
trazabilidad

Trabajar con sus 
socios en la 
cadena de 
suministro
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Estado actual
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Estado actual: Diagrama de Rastreo



Ejemplo: Cadena de Suministro de Lechuga Romana –
Lechuga Entera Fresca

KDE de envío

KDE de empaque 

inicial

KDE de envío

KDE de recepción KDE de recepciónKDE de enfriamientoKDE de cosecha



Requisitos 
modificados

Ejemplo: Cadena de suministro del Atún Salvaje, 
Ahumado
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Broker

KDE primera 
recepción en 

tierra

KDE de envío

KDE de recepción

KDE de envío

KDE de 

transformación

KDE de 

recepción

KDE de envío

KDE de 

recepción

KDE de envío

KDE de 

recepción



Hojas de cálculo clasificables electrónicas



Código de lote de trazabilidad:

“(01)10223459999993(10)FPP16-091920”

Note:       (01) = Número de Ítem Comercio Global (GTIN) 
(10) = Código de lote

Referencia de código de lote de trazabilidad (enlaces a página web, muestra la info de TLCS):

http://id.gs1.org/01/10223459999993/10/FPP16-091920

Fuente de código de lote de trazabilidad (en página 
web):
Co-Packer, Plant #16
60 Elm Street
Tomato City, FL 12345
+1.818.818.8181
Gerente de inocuidad de los alimentos, fsm@fp.com 

Marca Procesador Productos Frescos
Springfield, MA
+1.800.999.9999

Código de lote de 
trazabilidad

Descripción de la ubicación 
de la fuente previa inmediata

Descripción de la ubicación 
donde se recibieron los 

alimentos

Fecha de 
recepción, 

Reg Ref, 
Transportista

Cantidad y 
Unidad de 

medida
(Info de 

producto)

Descripción de producto
(Info de producto)

Referencia de Fuente de Código de Lote de 
Trazabilidad

(01) 10223459999993
(10)FPP16-091920

Food Distributors, DC #100
100 Main St., 

Anytown, GA 99999
+1.999.999.9999

Retailer Inc., Store #1052
222 Stone St., 

Anytown, SC 99999
+1.333.333.3333

11/08/2020
BOL 63264

Food retail 

Trucking

5 Cases

Garden Salad Kit, 
Fresh Processor Brand, 

10 X 12 OZ Bags
(Case GTIN: 10223459999993)

http://id.gs1.org/01/10223459999
993/10/FPP16-091920

Hoja de Cálculo clasificable electrónica (provista por Establecimiento Minorista de Alimentos  al representante de la FDA si este la solicita):

Calculado con hoja de cálculo a partir del TLC escaneado
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http://id.gs1.org/01/10223459999993/10/FPP16-091920
http://id.gs1.org/01/10223459999993/10/FPP16-091920


§ 1.1455: Mantenimiento y disponibilidad de registros

Copias originales en papel o 
electrónicas, o copias fieles. 
Almacenadas para prevenir 
su deterioro o pérdida. Puede 
incluir enlaces electrónicos.

Se deben mantener 
registros durante 2 
años.

Disponible dentro de las
24 horas (o un plazo 
razonable si lo acepta 
la FDA). Puede 
almacenarse de 
manera externa o por 
otra entidad.

Durante un brote – hoja 
de cálculo clasificable 
dentro de las 24 horas 
de la solicitud (incluida 
una solicitud 
telefónica).



Página de inicio de la Norma de Trazabilidad de 
Alimentos

https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-requirements-additional-traceability-records-
certain-foods

https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-requirements-additional-traceability-records-certain-foods


Herramienta de exenciones

https://collaboration.fda.gov/tefcv13/

https://collaboration.fda.gov/tefcv13/


Herramienta KDE/CTE en el sitio web de la FDA

https://www.fda.gov/media/163132/download

https://www.fda.gov/media/163132/download


Página de Preguntas Frecuentes sobe la Norma de Trazabilidad

https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/frequently-asked-questions-fsma

https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/frequently-asked-questions-fsma


Guía de Cumplimiento para Entidades Pequeñas
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https://www.fda.gov/media/168142/download

https://www.fda.gov/media/168142/download


Notificación en el Registro Federal

https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods

https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417/requirements-for-additional-traceability-records-for-certain-foods


Red de Asistencia Técnica de FSMA

https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-technical-assistance-network-tan

https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-technical-assistance-network-tan




Ejemplo de Demo para Sistema de Rastreo de Producto



Desafío de trazabilidad asistida por tecnología

26https://precision.fda.gov/challenges/13/results

https://precision.fda.gov/challenges/13/results


Informe de trazabilidad asistida por tecnología del IFT

27https://www.ift.org/-/media/gftc/pdfs/ift-tech-insights-fda-nolowcost-traceability-report-2023.pdf

https://www.ift.org/-/media/gftc/pdfs/ift-tech-insights-fda-nolowcost-traceability-report-2023.pdf


Charla técnica sobre Trazabilidad de la FDA

https://www.fda.gov/food/new-era-smarter-food-safety-techtalk-podcast/techtalk-podcast-episode-1-
tech-enabled-traceability-new-era-smarter-food-safety

https://www.fda.gov/food/new-era-smarter-food-safety-techtalk-podcast/techtalk-podcast-episode-1-tech-enabled-traceability-new-era-smarter-food-safety


Proyectos piloto sobre trazabilidad de vegetales de hoja verde 
2020

Learn more on IFT.org

https://www.ift.org/globalfoodtraceabilitycenter/gftc-research-and-resources/leafy-green-traceability-pilots#:~:text=Smarter%20Food%20Safety.-,Leafy%20green%20traceability%20pilots%20reveal%20the%20value%20of%20sharing,information%20during%20a%20traceback%20investigation.&text=Partners%20included%20growers%2C%20distributors%2C%20and,retailers%20from%20July%20through%20October.


Documento Guía sobre Trazabilidad GS1 US
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https://www.gs1us.org/content/dam/gs1us/documents/industries-insights/by-
industry/food/guideline-toolkit/GS1-US-Application-of-GS1-System-of-Standards-to-Support-
FSMA-204-Guideline.pdf

https://www.gs1us.org/content/dam/gs1us/documents/industries-insights/by-industry/food/guideline-toolkit/GS1-US-Application-of-GS1-System-of-Standards-to-Support-FSMA-204-Guideline.pdf


Podcast “Food Safety Matters” (La inocuidad 
alimentaria importa) 

31https://www.food-safety.com/articles/topic/288?page=2

https://www.food-safety.com/articles/topic/288?page=2


Recursos AFDO SHOP
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https://www.afdo.org/resources/purchase-history/

https://www.afdo.org/resources/purchase-history/


Demo GS1 US de Recibos Digitales

33https://digitalreceiptdemo.gs1us.org/receipt-info

https://digitalreceiptdemo.gs1us.org/receipt-info


¡Gracias!

Juntos, podemos bajar la curva de las enfermedades 
transmitidas por alimentos


